Charakterystyka Produktu Leczniczego
1. NAZWA WLASNA PRODUKTU LECZNICZEGO

Remifemin, 0,018 - 0,026 ml, tabletki

2. SKEAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY SUBSTANCJI CZYNNYCH

1 tabletka zawiera:
Cimicifugae racemosae rhizomae extractum fluidum. (0,78 — 1,14 : 1) isopropanolicum 40% (V/V)
0,018 — 0,026 ml

Substancje pomocnicze 0 znanym dziataniu:
cellaktoza (celuloza sproszkowana i laktoza jednowodna)

Pelny wykaz substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

Tabletki

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Wskazania do stosowania

Dolegliwosci okresu przekwitania takie jak: przyptywy uczucia goraca i nadmierne pocenie sig.
4.2 Dawkowanie i sposéb podawania

Dawkowanie

Doroste kobiety

2 razy dziennie po jednej tabletce (jedna tabletka rano i jedna wieczorem).

Pierwsze terapeutyczne efekty dziatania Remifemin mozna zaobserwowac po dwoch tygodniach
leczenia.

Nie zaleca stosowania produktu dtuzej niz 6 miesigcy bez porady lekarza.

Lek nie ma zastosowania u mezczyzn.

Drzieci i mtodziez
Nie ma zastosowania leku u dzieci i mtodziezy w wieku do 18 lat.

Sposob stosowania
Tabletki Remifemin nalezy potyka¢ w catosci, popijajac odpowiednig iloscia ptynu.

4.3 Przeciwwskazania

Nadwrazliwos$¢ na substancje czynng lub ktérakolwiek z substancji pomocniczych wymienionych w
punkcie 6.1.

4.4 Specjalne ostrzezenia i Srodki ostroznosci dotyczace stosowania



Nalezy zachowa¢ ostroznos$¢ przy stosowaniu leku Remifemin u oséb ze stwierdzonymi chorobami
watroby (patrz punkt. 4.8).

W przypadku pojawienia si¢ objawow sugerujacych uszkodzenie watroby ( zmeczenie, utrata apetytu,
zzotknigcie skory i oczu, silny bol w gornej czgsci brzucha, nudno$ci, wymioty, ciemne zabarwienie
moczu) nalezy zaprzesta¢ przyjmowania leku Remifemin i niezwtocznie skonsultowac si¢ z lekarzem.
Jezeli podczas stosowania leku wystapi krwawienie z drog rodnych lub inne niepokojace objawy,
nalezy skonsultowac¢ sie z lekarzem.

Produkt leczniczy Remifemin nie powinien by¢ stosowany jednoczesnie z estrogenami, o ile lekarz nie
zaleci inaczej.

Pacjentki, ktore byty leczone lub sa w trakcie leczenia nowotworu piersi lub innych nowotwordéw
zaleznych od hormonéw, nie powinny stosowac leku bez zalecenia lekarza. (patrz punkt 5.3).

Lek zawiera laktoze. Lek nie powinien by¢ stosowany u pacjentek z rzadko wystepujaca dziedziczng
nietolerancja galaktozy, niedoborem laktazy (typu Lapp) lub zespotem ztego wchtaniania glukozy-
galaktozy.

4.5 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji
Nie znane
4.6 Wplyw na plodnosé, ciaze i laktacje

Bezpieczenstwo stosowania w czasie cigzy i karmienia piersig nie zostato ustalone.
Ze wzgledu na brak wystarczajacych danych, nie zaleca si¢ stosowania w okresie cigzy i karmienia
piersig

Brak jednoznacznych danych dotyczacych wptywu na ptodnosé¢. Kobiety w wieku rozrodczym
powinny rozwazy¢ stosowanie skutecznej antykoncepcji podczas leczenia produktem Remifemin.

4.7 Wplyw na zdolno$¢ prowadzenia pojazdéw mechanicznych i obstugiwania maszyn
Badania wplywu na zdolno$¢ do prowadzenia pojazdow i obstluge maszyn nie byty przeprowadzone.
4.8 Dzialanie niepozadane

Mozliwe dzialania niepozadane leku oraz czestos¢ ich wystepowania:
bardzo czesto: (>1/10)

czgsto: (>1/100 do <1/10)

niezbyt czesto: (=1/1 000 do <1/100)

rzadko: (>1/10 000 do <1/1 000)

bardzo rzadko: (<1/10 000)

nie znane: (nie mozna okresli¢ na podstawie dostepnych danych)

Podczas stosowania leku mogg wystgpié:

Rzadko:

zaburzenia ze strony przewodu pokarmowego (niestrawnos$¢, biegunka), skorne reakcje alergiczne
(pokrzywka, swedzenie, wysypka), obrzgk twarzy i obrzeki obwodowe, przyrost masy ciata.

Nie jest znana:

Odnotowano przypadki hepatotoksycznosci (w tym zapalenie watroby, zottaczka, nieprawidtowe
wyniki préb watrobowych) produktow zawierajacych pluskwice (Cimicifuga).

Zglaszanie podejrzewanych dzialan niepozadanych
Po dopuszczeniu produktu leczniczego do obrotu istotne jest zgtaszanie podejrzewanych dziatan
niepozadanych. Umozliwia to nieprzerwane monitorowanie stosunku korzysci do ryzyka stosowania




produktu leczniczego. Osoby nalezace do fachowego personelu medycznego powinny zglaszaé
wszelkie podejrzewane dziatania niepozadane za posrednictwem Departamentu Monitorowania
Niepozadanych Dziatan Produktow Leczniczych Urzedu Rejestracji Produktéw Leczniczych,
Wyrobéw Medycznych i Produktow Biobdjczych

Al Jerozolimskie 181C

02-222 Warszawa

Tel.: +48 22 49 21 301

Fax: +48 22 49 21 309

e-mail: ndl@urpl.gov.pl

Dziatania niepozadane mozna zglasza¢ réwniez podmiotowi odpowiedzialnemu.

4.9 Przedawkowanie

Nie odnotowano przypadku przedawkowania.

5. WELASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE
5.1 WiasciwoS$ci farmakodynamiczne

Grupa farmakoterapeutyczna: inne leki ginekologiczne
Kod ATC: G02CX04

Badania farmakologii klinicznej wskazuja, ze dolegliwosci okresu menopauzy (takie jak przyptywy
uczucia goraca i nadmierne pocenie si¢) mogg ulec ztagodzeniu podczas leczenia produktami z ktgcza
pluskwicy (Cimicifuga racemosa). Mechanizm dziatania ani sktadniki odpowiadajace za tagodzenie
objawdw menopauzy nie sg znane.

5.2 WlasciwoS$ci farmakokinetyczne
Brak danych.
5.3 Przedkliniczne dane o bezpieczenstwie

W 6-miesigcznym badaniu toksyczno$ci przewleklej u samic szczurow najwyzsza dawka
izopropanolowego wyciagu z ktgcza pluskwicy, przy ktorej nie obserwowano jego niekorzystnego
dziatania (NOEL) wynosita 21,06 mg/kg masy ciata.

Wyniki badan farmakologicznych in vitro i in vivo wskazuja, ze wyciagi z pluskwicy (Cimicifuga) nie
maskujg istniejacego nowotworu piersi, ani nie wptywaja na jego rozwoj. Jednakze w innych
badaniach in vitro otrzymano sprzeczne wyniki.

U samic transgenicznych myszy z guzami nowotworowymi leczonych pluskwicg groniasta
(izopropanolowy wyciag z pluskwicy groniastej odpowiadajacy 40 mg korzenia i ktacza) odsetek
myszy z wykrytymi podczas sekcji zwlok przerzutowymi nowotworami pluc byt wyzszy w
poréwnaniu z grupg kontrolna. Jednakze w tym samym modelu do§wiadczalnym nie zaobserwowano
wzrostu pierwotnego guza piersi. Wplyw na nowotwor piersi lub inne nowotwory zalezne od
hormonow nie moze by¢ catkowicie wykluczony.

Badania genotoksyczno$ci (AMES-test) przeprowadzono z etanolowym wyciggiem (4.5-8.5: 1, etanol
60% (V /Vv)) w stezeniu 1 mg / ptytke. Test nie spetnia najnowszych kryteriow takich testow i
dlatego jego wynik nie moze by¢ decydujacy w ocenie bezpieczenstwa .Brak jednoznacznych badan
dotyczacych dziatania rakotwoérczego i toksycznego wpltywu rozréd.


mailto:ndl@urpl.gov.pl

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Cellaktoza (celuloza sproszkowana i laktoza jednowodna)
Skrobia ziemniaczana

Magnezu stearynian

Olejek migtowy

6.2 Niezgodno$ci farmaceutyczne

Nie dotyczy

6.3 Okres waznoSci

3 lata

6.4 Specjalne Srodki ostroznosci przy przechowywaniu
Brak specjalnych zalecen dotyczacych przechowywania.

6.5 Rodzaj i zawarto$¢ opakowania

Opakowanie po 30, 60, 100 i 200 tabletek.
Blistry z folii Al/PVDC/PVC w tekturowym pudetku.

6.6 Instrukcja dotyczaca przygotowania produktu leczniczego do stosowania i usuwania jego
pozostaloS$ci

Brak szczeg6lnych wymagan

7. PODMIOT ODPOWIEDZIALNY POSIADAJACY POZWOLENIE NA
DOPUSZCZENIE DO OBROTU

Schaper & Briimmer GmbH & Co. KG

Bahnhoffstralie 35

38259 Salzgitter, Niemcy

Telefon: +49 53 41 3 07-0

Telefax: +49 53 41 3 07-124

8. NUMER POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

9085

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU / DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 06 grudnia 2001 .
Data ostatniego przedtuzenia pozwolenia: 12 czerwca 2015 1.



10. DATA ZATWIERDZENIA LUB CZESCIOWEJ ZMIANY TEKSTU
CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU LECZNICZEGO



